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La llegada de los stents farmacoactivos (SFA) hace casi 2 décadas
supuso una revolucién para la cardiologia intervencionista. El
anadido de un farmaco antiproliferativo a la plataforma redujo de
forma dréstica la tasa de reestenosis, y ha aumentado el nimero
de pacientes que desde entonces se han beneficiado de la revascu-
larizacion percutdnea'?. Sin embargo, su talon de Aquiles fue el
incremento de las trombosis tardias. El polimero permanente
utilizado en los primeros SFA inducia reacciones inflamatorias y
de hipersensibilidad, que retrasaban la endotelizacién. Esto
provoco una alerta sanitaria® que obligb a la comunidad médica a
recomendar la prolongacion del régimen de doble antiagregacion,
y se puso en duda la idoneidad de los SFA. Mas alla del incremento
de la tasa de trombosis, la primera generacién de estos stents
presentaba limitaciones adicionales: se trataba de plataformas de
acero inoxidable con un grosor de strut de hasta 140 pm, con peor
navegabilidad y menos capacidad de cruce. Ademés, su maxima
expansion era limitada (3,5 mm en el stent Cypher, Cordis Corp.),
lo que en ocasiones impedia tratar lesiones del tronco coronario
izquierdo. Con el tiempo se ha ido refinando la tecnologia del stent
y se han optimizado sus 3 componentes principales: la plataforma,
el polimero y el farmaco antiproliferativo.

Los cambios en la plataforma han ido orientados al desarrollo de
aleaciones mas biocompatibles, que han permitido reducir de
forma marcada el grosor de los struts y por tanto mejorar su
navegabilidad, conservando la fuerza radial necesaria para el
tratamiento de la lesién (tabla 1). La mayoria de los stents mas
representativos han optado por aleaciones de cromo-cobalto o
cromo-platino. El disefio de celda abierta se ha impuesto sobre el
de celda cerrada, ya que disminuye el nimero de links inter-strut,
reduce el grado de enjaulamiento de la rama lateral y mejora su
navegabilidad y su conformabilidad. Ademas, la nueva generacién
de SFA tiene unos limites de expansién mayores (4,5-6 mm), lo
que permite el abordaje de lesiones del tronco coronario, adap-
tando el stent a las dos referencias del vaso sin dafar la
plataforma.

En cuanto a los polimeros, actian como reservorio desde el cual
se libera el fairmaco de manera controlada a la pared arterial. Los
stents XIENCE (Abbott) y Resolute Onyx (Medtronic) han optado

por mantener los polimeros permanentes, pero con una biocom-
patibilidad mejorada. El polimero del XIENCE es altamente fluo-
rado, lo que reduce la adhesién y la activaciéon plaquetarias,
aumentando el perfil de seguridad. El stent Onyx usa el Biolinx,
que consiste en una mezcla de polimeros con cualidades hidréfilas
que le hacen biocompatible e hidréfobas que permiten una libera-
cién prolongada y uniforme del fairmaco. No obstante, a pesar de
los buenos resultados de los nuevos polimeros permanentes, hay
companias que han apostado por polimeros bioabsorbibles (stents
SYNERGY [Boston Scientific], Orsiro [Biotronik], Ultimaster
Tansei [Terumo], etc.). El empleo de recubrimiento polimérico
bioabsorbible permite que se degrade después de la liberaciéon
completa del farmaco, dejando solo un stent metalico a los 3-4 me-
ses del implante, con lo que se evita que el polimero remanente
participe en la respuesta inmunitaria asociada a la trombosis. El
stent con polimero biodegradable SYNERGY reporté una tasa de
trombosis del 0% a los 6 meses de seguimiento, con una tasa de
revascularizacion de la lesién diana similar a la mostrada por el
stent con polimero permanente Promus Element (Boston Scien-
tific)*, mientras que con el stent Orsiro con polimero biodegradable
se ha observado una reduccidn significativa de la tasa de fracaso
de la lesién diana en comparacién con el stent XIENCE con poli-
mero permanente®. Sin embargo, el grupo con stent XIENCE
presentaba una mayor longitud y un mayor nimero de stents,
factores ambos asociados a eventos adversos en el seguimiento.

Como alternativa al polimero biodegradable estan los stents sin
polimero, de los cuales el mas representativo es el BioFreedom
(Biosensors). Se trata de una plataforma de acero inoxidable con
microporos en los que se almacena el biolimus, liberando el
farmaco en 1 mes. Al prescindir del polimero es posible acortar
los tiempos de doble antiagregacién, que se equiparan a los nece-
sarios con los stents convencionales. En el estudio LEADERS
FREE®, el BioFreedom se comparé frente a un stent convencional
en pacientes con alto riesgo de hemorragia y un régimen de doble
antiagregacién de 1 mes. Los resultados mostraron que fue supe-
rior en cuanto a los criterios de valoracién primarios de seguridad
y eficacia. Posteriormente, casi todas las compaifiias han realizado
o puesto en marcha estudios de seguridad y eficacia con 1 mes de
doble antiagregacién (tabla 1).
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Tabla 1. Caracteristicas de los stents farmacoactivos

J. Sudrez de Lezo, P. Martin. REC Interv Cardiol. 2021,3(4):247-249

Stent Plataforma Polimero/ Farmaco Grosor del Expansion maxima Estudios con DAP 1
cubrimiento strut (pm) (mm) mes
XIENCE Cromo-cobalto Permanente/ Everolimus 81 2-3,25 — 3,75 Xience 28 USA
circunferencial 3,5-4 55 (NCT03815175)
SYNERGY Cromo-platino Bioabsorbible/ Everolimus 74 2,25 35 SENIOR
abluminal 3-35 — 4,25 (NCT02099617)
4-5 - 5,75
Onyx Cromo-niquel-platino Permanente/ Zotarolimus 81 2,5-3 > 3,75 Onyx ONE
circunferencial 3,5-4 — 4,75 (NCT03344653)
45-5 — 5,75
Orsiro Cromo-cobalto Bioabsorbible/ Sirolimus 60 25-3 35 Bioflow-DAPT
circunferencial 354 —45 (NCT04137510)
Ultimaster Tansei Cromo-cobalto Bioabsorbible/ Sirolimus 80 2,25-3 > 45 Master DAPT
abluminal 35455 (NCT03023020)
BioFreedom Acero inoxidable Sin polimero/ Umirolimus 112 25-3 > 4,76 LEADERS FREE
abluminal 3,5-4 — 5,96 (NCT01623180)
Angiolite Cromo-cobalto Permanente/ Sirolimus 75-85 2-25—4 -
circunferencial 2,75-35 — 5,25
4-45 — 6

DAP: doble antiagregacién plaquetaria.

Muchos son, por tanto, los avances logrados con la nueva genera-
cién de stents. El impacto clinico que pueda tener la reduccién del
strut, o la seleccién de un stent con polimero bioabsorbible frente
a uno permanente o sin polimero, esté por dilucidar, pero lo cierto
es que estas mejoras han tenido repercusién en la navegabilidad,
la capacidad de expansién y el tiempo de doble antiagregacion. Sin
embargo, estas cualidades del stent que demandamos los cardio-
logos intervencionistas deben estar sustentadas sobre una base
robusta de estudios que confirmen su eficacia y seguridad. Y en
esta fase se encuentra el stent Angiolite (iVascular), que se ha
incorporado recientemente al arsenal de SFA. Se trata de una
plataforma de cromo-cobalto con strut ultrafino (75-85 pum), fluo-
ropolimero bioestable y sirolimus como fadrmaco antiproliferativo.
En el estudio ANCHOR mostré un excelente grado de endoteliza-
cién en la evaluacion por tomografia de coherencia 6ptica’, con
una cobertura endotelial del 83% de los struts a los 3 meses.
Posteriormente, en el estudio ANGIOLITE se comparé con el
referente de los SFA y se observé una pérdida luminal tardia de
0,04 mm, frente a los 0,08 mm del stent XIENCE, asi como una
baja tasa de eventos a los 2 afios de seguimiento en ambos grupos®
(fallo de la lesién diana: 7,1% con Angiolite y 7,6% con XIENCE).
En un articulo publicado en REC Interventional Cardiology, Pérez
de Prado et al.” han presentado un registro multicéntrico del stent
Angiolite en la vida real, lo que viene a ser «la prueba del algodén»
de este stent. Cabe recordar que el stent Absorb (Abbott) tuvo unos
excelentes resultados inmediatos y a 5 afios!’ en los estudios
iniciales, y sin embargo se demostré una alta tasa de trombosis
cuando se utilizé en pacientes de la vida real. En el registro
ANCHOR se incluyen 646 pacientes con un seguimiento clinico
de 2 afios. El 30% de los pacientes eran diabéticos, la presentacién
clinica en casi un 25% de ellos fue un infarto de miocardio con
elevacion del ST y cerca del 50% tenian enfermedad multivaso. A
los 2 afos, la tasa de fracaso del vaso diana fue del 3,4% y la tasa
de trombosis total fue del 0,9%. En este sentido, el stent ofrece
resultados equiparables a los obtenidos con stents de Gltima gene-
racién, como muestra la tabla del material adicional del mencio-
nado articulo’. No obstante, es necesario que estos prometedores
resultados se confirmen a los 5 afios de seguimiento. Ademas, sera
preciso evaluar el comportamiento del stent en lesiones complejas,
como bifurcaciones u oclusiones crénicas que se asocian a peores

resultados clinicos y que tienen una representacion residual en el
registro.
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